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摘要:目的 评价中国健康受试者单次静脉滴注 3种不同剂量注射用米卡芬净
钠 (抗真菌药 )的安全性和耐受性。方法 选择 12名 18~ 45岁健康受试者 ,男
女各半,用自身三交叉试验设计, 用分层随机法, 依次接受静脉滴注 3种不同剂
量的米卡芬净钠,观察并记录受试者临床体征及各种生化指标结果,采用方差分
析比较给药前后各项指标变化。结果 单次静脉滴注米卡芬净钠 50, 100, 150
m g前后, 受试者的体征及实验室检查指标变化, 未见具有临床意义的差异。结
论 中国健康人群受试者恒速静滴 3个剂量 ( 50, 100, 150 mg h- 1 )米卡芬净均
具有较好的耐受性。
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Abstract: Objective To assess the sa fety and tolerat ion o f single intra
venous in ject ion m icafung in in Ch inese hea lthy vo lun teers. Methods
This w as a random ized, 3- w ay cross over, sing le dose study in healthy
Ch inese adu lts Tw elve health subjects ( 6 ma les, 6 fema les ) w ere
screened and random ized to three different dose The to lerability w as as
sessed by monitoring adverse events ( AEs) and laboratory parameters.
Results The vita l signs, clin ica l symptoms and laboratory tests of three
doses w eremainly in the normal range Conclusion The results sugges
ted that the tolerance ofm icafung in is good, and 50, 100, 150 mg h
- 1
o fm ica fung in at intravenous in ject ion fo r clin ica l use is acceptab le.
Key words: m icafung in; safety and to leration; antyfunga l
米卡芬净 ( m icafung in) 是由日本藤泽公司开发的一种潜在的 1,













: 作为干细胞移植前的预防用药, 为 50 mg
d
- 1
;治疗食道念珠菌感染的剂量为 150 mg d
- 1




, 常见不良反应有高胆红素血症 ( 3 3% ) 、恶心
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10岁;体质量在正常范围内, 且体质量 50 kg, 体质











注射用米卡芬净钠 (商品名: M ycam ine) ,规格: 每
瓶 50mg,批号: 0641,安斯泰来 (中国 )制药有限公司
提供。
Sysmex SE 9000全自动血液分析仪,日本东亚公司
产品; 7180全自动生化分析仪, 日本日立公司产品; U ri
sys 2400全自动尿液分析仪, 德国罗氏公司产品; MAC















症状及体征 给药前及静滴开始后 2 5, 5 , 26 ,
50, 70 h,连续监测体温、脉搏、呼吸频率及血压。给药
前 1天及出组前,进行全面体检。
























本研究纳入 12名受试者, 男女各 6名, 各组入选
受试者年龄 ( 25 83 ∀ 3 97)岁, 体质量指数 ( 22 2 ∀












N、L在第 1周期和第 2周期给药前后, 检查数值间比
较差异有统计学意义 (P < 0 05) ;其他血常规指标, 给
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CK、LDH N、L在第 1周期和第 2周期给药前后,检查
数值间比较差异有统计学意义 ( P < 0 05); 在第 1周




4例次轻度不良反应。其中, 在第 2次给药前, 1例
受试者有咽干感, 诊断为扁桃体肿大; 于当日早 8:
00开始服用阿莫西林, 0 5 g, b id, 连续服药 5 d后
症状消失; 该不良事件经临床医生诊断可能与用药
无关。在第 1次给药后, 1例受试者 L绝对值升高
( 3 76 # 109 L- 1 )。在第 1次给药后和第 2次给药
后, 1例受试者均分别出现 L绝对值升高 ( 4 24 #
10
9
, 3 83 # 109 L- 1 ) ; 在第 3次给药后, 出现 E值







B曾被认为是抗真菌治疗的 "金标准 "用药, 但因其安
全性和耐受性不佳,其统剂型和脂质体剂型均可导致
肾毒性和急性输注相关的毒性。米卡芬净是继卡泊







热,消化系统不良反应 (恶心 )、腹泻及稀便, 收缩压和
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